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ontrolni ¢innost patii mezi jednu z hlavnich kompetenci SUKL.

V roce 2017 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce

celkem 876 kontrol lékaren véetné 40 nemocni¢nich provozoven.

1 kdyZ bylo uloZeno vice pokut nez v predeslych letech, podle
feditelky SUKL Magr. Ireny Storové prosly lékarny kontrolou celkem Uspésné.

PANi MAGISTRO, BEHEM LONSKEHO ROKU PROVEDLI
INSPEKTORI CELKEM 876 KONTROL LEKAREN, KDY BYLO JEJICH
PROVOZOVATELUM UDELENO PRES 250 POKUT. JAKE ZAVADY
PROVOZU LEKAREN PATRI K TEM NEJZAVAZNE)SiM?

ovd

U fakultu Mezihlavni diivody vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfilo zejména
enského nedodrzovani zdsad spravné lékdrenské praxe pfi pfipravé a kontrole
oce lé¢ivych ptipravkd, zejména pouzivani farmaceutickych surovin

Ho a pomocnych latek po dobé jejich pouZitelnosti nebo bez dokladi o jejich
- jakosti a nedostate¢né zaznamy o pfipravé a kontrole. Dale to byl vydej
16 lékt bez lékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, pfipadné vydej
kei neopravnénymi osobami. Dalsi zdvazné nedostatky se tykaly kusové
itnim evidence pfijmu ¢i vydeje a uchovavani ¢i vydeje pfipravka, které mély
bl byt staZeny z obéhu nebo u nich# skonéila platnost registrace. Dale

IJtic Ké bylo pokutovéno nedodrzeni podminek uchovavani lé¢ivych pripravkd,
CLSJEP. prevody pfipravki mezilékdrnamia jejich nelegalni vyvoz do zahrani&i.
i jako

t pro ZE STATISTIK VYPLYVA, ZE TEMER KAZDA DRUHA LEKARNA DELA

? ZASADNI CHYBY. JSOU KONTROLORI SUKL PRISNE)SI, NEBO SE
ki PROVOZ CESKYCH LEKAREN OPRAVDU ZHORSUJE?

Na zékladé provedenych kontrol bylo provozovatelim lékaren uloZeno
celkem 258 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za porudeni povinnosti
stanovenych zakonem o lé¢ivech. V porovnani s minulymiroky doslo
skute¢né k navyseni. V roce 2016, kdy byl zkontrolovan pfibliZné stejny
pocet lékaren, ale bylo udéleno 94 pokut a vroce 2015 pak 102. Na

druhou stranu vroce 2017 klesla
prumérna vyse pokuty lékarny

z témér 80 tisic K¢ vroce 2016 na
necelych 50 tisic K¢.

Dtivodem, pro¢ pocet vydanych
rozhodnuti o uloZeni pokuty

roste, je fakt, Ze doroku 2017 byla
zahrnuta i pravomocné ukoncéend
spravni izeni na zdkladé kontrol
provedenych v prfedchozich letech,
ktera ¢ekala na Ministerstvu
zdravotnictvi del$i dobu na vytizeni
odvolani. Pokud odeéteme pokuty
za nedodana hlaseni podle pokynu
LEK-13 o vydanych lé¢ivych
pripravcich, klesne pocet udélenych
pokutna 115, coZ je idaj srovnatelny
s minulymiroky.

NENi TO TAK DAVNO, CO DELEGATI
CESKE LEKARNICKE KOMORY
VYJADRILI NESPOKOJENOST

S PRUBEHEM KONTROL SUKL

VEETNE VYSE UKLADANYCH POKUT.

JAKA JE REAKCE ZE STRANY SUKL?

V bfeznu tohoto roku probéhla
schiizka zastupci SUKL a Ceské
lékdrnické komory. Zastupci
komory souhlasili se z&mé&rem SUKL

na ustanoveni spole¢né pracovni
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skupiny, kterd by se zabyvala
problematikou kontrolni ¢innosti
SUKL ve vztahu k lékdrnam akde
by se zéstupci viech l1ékarenskych
organizaci schdzelis vedenim
SUKL a jeho pracovniky, ktet{
provadeéji kontrolni éinnost.

Dale by se m&li zéstupci SUKL
podilet pfedndskovou ¢innosti na
vzdélavacich akcich pofadanych
komorou. SUKL bude rovné?
spolupracovat na podrobném
navodu pro lékarniky, jak se
Uspésné pripravit na kontroly
SUKL, ktery vypracuje CLnK.

JAK CASTE JSOU PRIPADY, KDY SE
KONTROLY LEKARNY DOZADUJE
NESPOKOJENY PACIENT?

Z celkového poc¢tu kontrolovanych
lékdren se ve 38 ptipadech
jednalo o cilené kontroly,
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tj. kontroly provedené na zakladé
podnéti a stiznosti, které SUKL
obdrzel k ¢innostilékdren. Tyto
kontroly se zaméruji obvykle na
ovéfeni skutec¢nosti plynoucich

z konkrétniho podnétu arozsah
takové kontroly je tak obvykle
uz8i ne? ubéZnych pldnovanych
kontrol. Pfehled diivod ¢i dalsich
informaci, které vedly k podnétu,
ale neevidujeme.

JAKE PROCENTO CESKYCH
LEKAREN FUNGUJE BEZCHYBNE?

V minulém roce bylo pfi béZné
kontrole 54,4 procent 1ékdren zcela
bez zdvad nebo byly zjistény pouze
drobné zavady. Pouze u 16,7 %
lékaren byly zjistény zdvady
kritické, nebo pfimo poruseni
zakona. Lze tedy fici, Ze lékdrny
prosly kontrolou celkemn uspésné.

KAZDY ROK VSTOUPi NA TRH NEKOLIK NOVYCH LEKAREN.
JE PRAVIDLEM, ZE KAZDA Z TECHTO LEKAREN SKONCi
V HLEDACKU INSPEKTORU SUKL?

V ramci vykonu kontrolni ¢innosti SUKL provadi kontroly u subjekt,
které svou ¢innost zahdjily, vétsinou béhem prvniho roku jejich
¢innosti pravé z toho divodu, Ze kdyby doslo k néjakému pochybeni,
aby trvalo co nejkratsi dobu. Toto pravidlo se netyka pouze lékdren,
ale také jinych kontrolovanych osob.

V PRUBEHU LETOSNIHO ROKU MA SUKL V PLANU
PROVEST V LEKARNACH CELKEM 880 KONTROL. MUZETE
PROZRADIT, NA CO KONKRETNE SE BUDOU INSPEKTORI
ZAMEROVAT?

Hlavni naplni ¢innosti inspektort je kontrolovat dodrZovani

zdsad pripravy a upravy lé¢ivych pripravkd, vydejni ¢innost
veéetné zasilkového vydeje a vedeni evidence a hldSeni o vydanych
piipravcich. Zaméruji se také na vedeni dokumentace, uchovavani
lékti a farmaceutickych surovin, na technické vybaveni lékdren ve
vztahu k rozsahu jejich ¢innosti a odbér vzorkd 1é¢ivych pfipravki
pripravovanych v 1ékarné. Novinkou v roce pristim je dodrZovéani
natizeni o ochrannych prvcich. m
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Idravotnicky
prostiedek

Bolest/skrabani/
paleni v krku

Chrapot

Generica uvadi na trh registrovany
zdravotnicky prostredek!

hydro pastilky s pasties

OCHRANA

Hydrogel komplex vytvari
na podrazdené sliznici
ochranny zvlhcujici film.

Imirfiuje bolest, Skrabani/péleni

vhrku, chrapot a drdzdéni na kasel.
Doporucujese i pacientiim s chronickjm
post radiacnim zanétem na sliznici tstni
dutiny a s poruchou cinnosti slinnyich Zléz.
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GENERICA®

Imirfiuje bolest, Skrabani/paleni v krku, chrapot a dréZdéni na kasel. Doporucuje
se i pacienttim s chronickym post radiacnim znétem na sliznici Gstni dutiny

a s poruchou cinnosti slinnych Zldz. Komplexnim plisobenim vytvéreji pastilky

na sliznici ochranny zvihcujici film, ¢imz chrani pred bakteridInimi patogeny

a brani tak pronikani vird. Mimo zvihéeni podporuji i jeji regeneraci. Suchost
sliznice v Ustni dutiné u pacient(i s chronickym postradiacnim zanétem — akutni
poskozeni sliznice tstni dutiny, které vznikd v souvislosti s protinadorovou léchou.

INOVATIVN] RESEN] PROBLEMU S KRKEM SPOCIVA
VE ZVLHCENi PODRAZDENYCH SLIZNIC U USTECH A KRKU.

Drazdivy
kasel

ZVLHCENI

Kyselina hyaluronova
intenzivne zvlhcuje sliznici.

/' REGENERACE
Pantotenat vapenaty

podporuje regeneraci
sliznice.

Suchost
sliznice ast

Namahané
hlasivky




